SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac MycoFLEX injekéna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, izolovany kmen J B-3745
Kazda davka (1 ml) inaktivovanej vakciny obsahuje:

Utinna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae: >1RP*

* relativna u¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referen¢nou vakcinou

Adjuvans:
Karbomér 1mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Cira jemne opaleskujica ruzovohneda injek¢na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (vykrmové osipané alebo oSipané uréené na reprodukciu do prvého reprodukéného servisu).
4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych od 3 tyzdnov zivota na redukciu plicnych 1ézii spésobenych
infekciami vyvolanymi Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii

Trvanie imunity: najmenej po dobu 26 tyzdilov
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V pripade reakcie anafylaktického typu sa odportica aplikovat’ epinefrin.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam
Neuplatiiuju sa.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neziaduce tcinky st vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hléseni):

- mozu sa objavit’ reakcie anafylaktického typu a mali by byt’ lieCené sympatomaticky ( napr.
epinefrinom)

- V mieste vpichu sa moze objavit’ prechodny opuch v priemere do Styroch centimetrov niekedy
so zacervenanim koze, ktory moze pretrvavat’ do piatich dni

- po vakcinacii moze byt pozorované prechodné zvysenie rektalnej teploty o asi 0,8 °C
pretrvavajtce do 20 hodin.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiuje sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze miesat’ s vakcinou
Ingelvac CircoFLEX spolo¢nosti Boehringer Ingelheim a podat’ v jednej injekcii.

Nie s dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyS$8ie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Jedna intramuskularna injekcia 1 davky (1 ml) prednostne do krku od 3 tyzdnov zivota oSipanych.

V priebehu pouzitia je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Vyhnut sa viacnasobnému stlac¢eniu.

Vakcinaéné zariadenie pouzivat’ podla navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom. Po spravnej
Manipulécii v stlade s pokynmi na miesanie by nemalo dojst’ k pretekaniu lieku. V pripade pretekania
alebo nespravneho zaobchadzania s lickom treba fT'asu zlikvidovat’.

Pouzit aplikator zabranujici spiatnému nasatiu veterinarneho lieku.

Pri pouziti s vakcinou Ingelvac CircoFLEX:
o Vakcinovat’ len oSipané starSie ako 3 tyzdne

Pri miesani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:
o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.
. Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Sterilné prenosové ihly (certifikované CE) dostanete

u dodévatel'ov zdravotnickych pomocok.

Pre zabezpecenie spravneho namiesania treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:
1.  Pripojit’ jeden koniec transportnej ihly k fl'asi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
2. - Pripojit’ opaény koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.



- Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fTase s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
V pripade potreby jemne stlacit’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ahc¢enie
premiestnenia obsahu.

- Po premiestneni celého obsahu fl'ase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ prenosovu ihlu
a prazdnu fl'asu od Ingelvac CircoFLEX a zlikvidovat’ ich.

3.  Pre nalezité zmieSanie vakcin mierne zatrepat’ flasou Ingelvac MycoFLEX, az kym neméa zmes
homogénnu pomarancovocervenu farbu. Pocas vakcinacie treba sledovat’ homogénnost’
sfarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym premieSavanim.

4.  Podat osipanej jednu davku (2 ml) zmesi intramuskularne nezavisle na telesnej hmotnosti.
Vakcinac¢né zariadenie pouzivat’ podl’a navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

Na zabezpecenie spravneho zmieSania obsahu flia§ TwistPak treba postupovat’ podl'a nasledovnych

pokynov:

1. Otoéte a odstraiite cervené dno flase Ingelvac MycoFLEX odkryte spojovaci systém. Cervené

dno sa mdze pouzit’ ako stojan na umiestnenie fl'ase Ingelvac MycoFLEX hore dnom.

Otocte a odstraiite zelené dno fl'ase Ingelvac CircoFLEX.

Otocte a zarovnajte spojovacie konce oboch flias, az kym nezapadnu.

3. Flase pevne zatlaéte k sebe, az kym sa nebudt uplne dotykat’.

Zvuk kliknutia potvrdi, ze st fl'ase spojené.

Otocte obe fTase s vakcinou v smere hodinovych ruciciek dokoncite spojenie oboch flias.

5. Na zaistenie vhodného zmie$ania pomaly prevracajte zaistené fl'ase, az kym zmes nebude mat’
rovnomernu oranzovu az ¢ervenkasti farbu. Pocas vakcinacie treba monitorovat’ rovnomernost’
zafarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym mieSanim.

6. Podajte jednu injek¢ént davku (2 ml) zmesi intramuskularne jednej osipanej bez ohl'adu na
telesnt hmotnost’. Pri podavani sa vakcina¢né pomdcky musia pouzivat’ v sulade s pokynmi
vyrobcu pomdcky.

n
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Pouzite celi vakcina¢nti zmes okamzite po namiesani. Kazda nepouzita zmes a odpadovy material
musia byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Pred podanim namieSanej zmesi si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov pre vakcinu
Ingelvac CircoFLEX.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidots), ak si potrebné

Po aplikacii 4-nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych, ktoré st
uvedené v bode 4.6.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek pre sviflovité (Suidae), inaktivované
bakterialne vakciny

ATCvet kod: QI09AB13

Vakcina je uréena na stimulaciu aktivnej imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae u osipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér
Chlorid sodny



Voda na injekciu
6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem vakciny Ingelvac CircoFLEX spolo¢nosti
Boehringer Ingelheim.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skladacka obsahujuca 1 alebo 12 HDPE flias s obsahom 10 ml (10 davok v 30 ml fT’asi), 50
ml (50 davok v 120 ml fT'asi), 100 ml (100 davok v 250 ml fT'asi) alebo 250 ml (250 davok v 500 ml
fl'asi) vakciny uzatvorenych zatkou z chlérbutylu a lakovanym hlinikovym uzaverom.

Papierova skladacka obsahujuca 1 alebo 12 HDPE TwistPack flia§ s obsahom 10 ml (10 davok v 30
ml fTasi), 50 ml (50 davok v 500 ml fTasi), 100 ml (100 davok v 100 ml fT'asi) alebo 250 ml (250
davok v 250 ml fT'asi) vakciny uzatvorenych zatkou z chlorbutylu a lakovanym hlinikovym uzaverom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/030/MR/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
25/08/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac MycoFLEX injekEna suspenzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje: inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, kmei J
Karbomeér

| 3.  LIEKOVA FORMA |

Injekéna suspenzia

(4. VELZKOST BALENIA

10 ml (10 davok)

50 ml (50 davok)

100 ml (100 davok)

250 ml (250 davok)

12 x 10 ml (12 x10 davok)

12 x 50 ml (12 x 50 davok)
12 x 100 ml (12 x 100 davok)
12 x 250 ml (12 x 250 davok)

|5. CIECOVE DRUHY |

Osipané (vykrmové oSipané alebo osipané ur¢ené na reprodukciu do prvého reprodukéného servisu).

6. INDIKACIA(-IE) |

7. SPOSOB A CESTA(-Y) PODANIA LIEKU |

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Jedna intramuskularna injekcia 1 ml davky.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP: {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/030/MR/09-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

[=]iE [=]
=]


https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml, 250 ml fPaSa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac MycoFLEX injek¢na suspenzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje: inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, kmeti J
Karbomér

| 3.  LIEKOVA FORMA

(4. VELCKOST BALENIA

100 ml (100 davok)
250 ml (250 dévok)

/5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA(-IE)

(7. SPOSOB A CESTA(-Y) PODANIA LIEKU

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Jedna i.m. injekcia 1ml davky.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/030/MR/09-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza{¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml, 50 ml fPasa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac MycoFLEX injek¢na suspenzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje: inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, kmeti J
Karbomér

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml (10 davok)
50 ml (50 davok)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

I.m.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota(-y): 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

|8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ingelvac MycoFLEX injek¢na suspenzia pre oSipané

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strale 173

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ingelvac MycoFLEX injekéna suspenzia pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae, izolovany kmen J B-3745

Kazda davka (1 ml) inaktivovanej vakciny obsahuje:
U¢inna latka: Mycoplasma hyopneumoniae: > 1 RP*
* relativna u¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referen¢nou vakcinou

Adjuvans: Karbomér
4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu osipanych od 3 tyzdnov zivota na redukciu plucnych 1ézii sposobenych
infekciami vyvolanymi Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii
Doba trvania imunity: najmenej po dobu 26 tyzdiov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce G¢inky st vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- mozu sa objavit’ reakcie anafylaktického typu a mali by byt’ lieCené sympatomaticky (napr.
epinefrinom)

- V mieste vpichu sa méZe objavit’ prechodny opuch v priemere do $tyroch centimetrov niekedy
so zaCervenanim koze, ktory mdze pretrvavat’ do piatich dni

- po vakcinacii moze byt pozorované prechodné zvySenie rektalnej teploty o asi 0,8 °C
pretrvavajice do 20 hodin

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané (vykrmové osipané alebo oSipané ur¢ené na reprodukciu do prvého reprodukéného servisu).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna intramuskularna (i.m.) injekcia 1 davky (1 ml) oSipanym od 3 tyZdnov Zivota prednostne do
krku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

V priebehu pouzitia je potrebné zabranit’ kontaminacii.

Vyhnut sa viacnasobnému stlaceniu.

Vakcinaéné zariadenie pouZivat’ podl'a navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

Po spravnej manipulacii v sulade s pokynmi na mieSanie by nemalo dojst’ k pretekaniu lieku. V
pripade pretekania alebo nespravneho zaobchadzania s lieckom treba flasu zlikvidovat'.

Pouzit aplikator zabrafujuci spidtnému nasatiu veterinarneho lieku.

Pri pouziti s vakcinou Ingelvac CircoFLEX:
o vakcinovat’ len oSipané starSie ako 3 tyzdne

Pri mieSani s vakcinou Ingelvac CircoFLEX treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:
o Pouzit’ rovnaky objem vakcin Ingelvac CircoFLEX a Ingelvac MycoFLEX.
° Pouzit’ sterilné prenosové ihly. Steriln¢ prenosové ihly (certifikované CE) dostanete

u dodavatel’'ov zdravotnickych pomocok.

Pre zabezpecenie spravneho namieSania treba postupovat’ podl'a nasledovnych pokynov:

1. Pripojit’ jeden koniec transportnej ihly k fT'asi s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.

2. - Pripojit’ opacny koniec prenosovej ihly k fTasi s vakcinou Ingelvac CircoFLEX.

- Premiestnit’ vakcinu Ingelvac CircoFLEX do fTaSe s vakcinou Ingelvac MycoFLEX.
V pripade potreby jemne stlacit’ flasu s vakcinou Ingelvac CircoFLEX na ul'ah¢enie
premiestnenia obsahu.

- Po premiestneni celého obsahu fTase Ingelvac CircoFLEX odpojit’ prenosovt ihlu
a prazdnu fl'asu od Ingelvac CircoFLEX a zlikvidovat ich.

38 Pre nalezité zmieSanie vakcin mierne zatrepat’ flasou Ingelvac MycoFLEX, az kym nema zmes
homogénnu pomarancovocervenu farbu. Pocas vakcinacie treba sledovat’ homogénnost’
sfarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrzitym premieSavanim.

4, Podat’ osipanej jednu davku (2 ml) zmesi intramuskularne nezavisle na telesnej hmotnosti.
Vakcinacné zariadenie pouzivat’ podl'a navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom.

1 2

| 1§

3 ll- 2ml

Na zabezpecenie spravneho zmieSania obsahu flia§ TwistPak treba postupovat’ podl'a nasledovnych
pokynov alebo pokynov na stranke https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ



https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

1. Otocte a odstraiite Cervené dno fl'ase Ingelvac MycoFLEX odkryte spojovaci systém. Cervené
dno sa moze pouzit’ ako stojan na umiestnenie fl'ase Ingelvac MycoFLEX hore dnom.

Otocte a odstranite zelené dno fT'ase Ingelvac CircoFLEX.

Otocte a zarovnajte spojovacie konce oboch flias, az kym nezapadnu.

3. Frase pevne zatlaéte k sebe, az kym sa nebudu Gplne dotykat’.

Zvuk kliknutia potvrdi, ze su flase spojené.

Otocte obe flase s vakcinou v smere hodinovych ruciéiek dokoncite spojenie oboch flias.

Na zaistenie vhodného zmieSania pomaly prevracajte zaistené fl'ase, az kym zmes nebude mat’
rovnomernu oranzovu az ¢ervenkastu farbu. Pocas vakcinacie treba monitorovat’ rovnomernost’
zafarbenia zmesi a udrziavat’ ju nepretrZitym mie$anim.

6. Podajte jednu injekéna davku (2 ml) zmesi intramuskularne jednej oSipanej bez ohl'adu na
telesnt hmotnost’. Pri podavani sa vakcina¢né pomdcky musia pouzivat’ v sulade s pokynmi vyrobcu
pomdcky.
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Pouzite celi vakcina¢nti zmes okamzite po namiesani. Kazda nepouzitd zmes a odpadovy material
musia byt zlikvidované v silade s miestnymi poziadavkami.

Pred podanim namieSanej zmesi si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov pre vakcinu
Ingelvac CircoFLEX.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii uvedeného nizsie.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatul’ke a flasi (EXP).
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V pripade reakcie anafylaktického typu sa odportca aplikovat’ epinefrin.




Gravidita a laktacia
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuj, Ze tato vakcina sa mdze miesat’ s vakcinou
Ingelvac CircoFLEX spoloénosti Boehringer Ingelheim a podat’ v jednej injekcii.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vysS§ie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZzenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
Po aplikacii 4-nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky okrem tych, ktoré st
uvedené v bode Neziaduce ucinky.

Inkompability

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem vakciny Ingelvac CircoFLEX spolo¢nosti
Boehringer Ingelheim.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2024

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina je ur¢ena na aktivnu imunizaciu proti Mycoplasma hyopneumoniae u oSipanych.

Balenie:

1 alebo 12 HDPE flias s obsahom 10 ml (10 davok v 30 ml fTasi), 50 ml (50 davok v 120 ml fT'asi),
100 ml (100 davok v 250 ml fT'asi) alebo 250 ml (250 davok v 500 ml fTasi) vakciny v papierovej
skladacke.

1 alebo 12 flia§ TwistPak s obsahom 10 ml (10 davok v 30 ml fTasi), 50 ml (50 davok v 50 ml fT'asi),
100 ml (100 davok v 100 ml fT'asi) alebo 250 ml (250 davok v 250 ml fTasi) vakciny v papierovej
skladacke.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.



